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ACTA DE INSPECCION

funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo Econdmico,
Sostenibilidad y Medio Ambiente del Gobierno Vasco y acreditado como inspector de instalaciones
radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado con fecha 10 de mayo de 2023 en el
Hospital Txagorritxu del Hospital Universitario de Alava, sito en la calle de Vitoria-Gasteiz,
Araba, procedi6 a la inspeccion de la instalacion de radiodiagnéstico médico ubicada en dicho hospital
y de la cual constan los siguientes datos:

* Ref. CSN: RX/VI-1007

*  Ref. Gobierno Vasco: IRDM/01-1007

*  Titular:

*  C.LF.

*  Actividades de la instalacion: Radiografia convencional, intervencionista, quirargica,
mévil, mamografia y tomografia axial computerizada.

*  Tipo de instalacion: UNO (art. 17 R.D. 1085/2009).

*  Fecha de ltima inscripcién en el registro: 5 de mayo de 2023.

*  Finalidad de esta inspeccion: Control.
La inspeccién fue recibida por jefa del servicio de
Radiodiagnostico médico del Hospital y directora de la instalacion de radiodiagnéstico,
jefe de Fisica Médica y Proteccion Radiolégica (FMPR), de
técnico juridico de la Direccién de Personal de la OSI Araba, Médico
de la Unidad de Salud Laboral (USL) del hospital y responsable del Servicio

de Electromedicina del hospital, quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con
la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos de que el acta que se levante
de esta inspeccion, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el titular exprese qué informacion o
documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la informacion requerida y
suministrada por el personal de la instalacion resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

UNO. INSTALACION:

La instalacion de radiodiagnéstico médico RX/VI-1007 (IRDM/01-1007) dispone de 36 equipos
de rayos X, segln su Gltima modificacion de la inscripcion en el Registro de Industria de fecha 5
de mayo de 2023. Se manifiesta que a fecha de inspeccion se ha tramitado otra modificacion
por la baja de tres y el alta de cuatro equipos nuevos.

En el hospital de Txagorritxu los servicios y unidades que en su actividad asistencial utilizan
equipos generadores de rayos X son: Radiodiagnéstico, cardiologia intervencionista, digestivo,
traumatologia, UCI, patologia, quir6fanos, radioterapia, consultas externas y unidad del dolor.

Segln el inventario de equipos de rayos X -identificados por marca, modelo, n/s y ubicacion-, la
relacién de equipos a fecha de inspecciéon queda de la siguiente manera: Quince equipos se
encuentran en el servicio de radiodiagnoéstico; cinco en quir6fanos; tres en urgencias; dos en
UCI; dos en edificio consultas externas; dos junto a hemodinamica; uno en anatomia patolégica;
uno en quiréfano neurologia; uno en quiréfano traumatologia; uno en quiréfano cirugia vascular;
uno en unidad del dolor (anestesia); uno en hemodinamica (cardiologia); uno en electrofisiologia
(cardiologia); uno en digestivo (radiodiagnédstico); uno en radioterapia; uno en neonatos y uno en
pasillo 63/72 planta.

La inspecciéon comprobd las salas 2 y 3 del servicio de radiodiagnéstico y los equipos en ellas
albergados. Las salas estan clasificadas como zona controlada, sus cuartos de control y cabinas
para pacientes como zona vigilada y el resto de dependencias, pasillos de acceso etc... quedan
catalogadas como de libre acceso.

Las zonas estan sefnalizadas segun lo anterior, con el riesgo de irradiacion externa de acuerdo
con la norma UNE-73.302:2018. En su exterior existen luces para senalizar el momento del
disparo de rayos X.

En la sala 2 hay instalados dos equipos: Uno marca n/s
(Convencional); otro marca Instrumentarium n/s (ortopantomégrafo). Para
ambos equipos se ha solicitado su inscripcion en el Registro de la instalacion (IRDM/01-1007).

También se comprobd la senalizacién como zona controlada con riesgo de irradiacién externa de
dos equipos de rayos X portatiles, marcas y ubicados en el pasillo.

Existen carteles de aviso a embarazadas; se manifiesta ademas que se pregunta a las
pacientes.
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Se dispone de medios de proteccion (EPl) en nimero suficiente y buen estado: delantales
plomados, protectores tiroideos, gonadales, manoplas, guantes plomados y guantes finos
blindados para intervenciones.

Se manifiesta que los EPI son revisados por parte de FMPR y que aquellos que no cumplen los
requisitos son retirados del servicio.

Recientemente se ha solicitado el suministro de material y accesorios de proteccion radiologica
para la OSI Araba -n° expediente 2023/00914- el cual esta en proceso de valoracion técnica, se
manifiesta. La memoria se presentd el 17 de mayo y aun no ha concluido el Proceso de
Licitacion.

La instalacion dispone de sujeciones y soportes mecanicos para facilitar la inmovilizacion del
paciente; también se utiliza sedacion y, salvo excepciones, el paciente no es acompanado en el

momento del disparo.

También se dispone de detectores, extintores y sistema de lucha contra incendios.

DOS. PERSONAL DE LA INSTALACION:

> Acreditaciones de director y operador de la instalacion

como directora de la instalacion de radiodiagnéstico médico del
hospital (ref. RX/VI-1007) dispone de acreditacién para dirigir instalaciones de radiodiagnéstico
médico, emitida el 28 de septiembre de 2015. Simultanea también la direccion de esta

instalacion con las siguientes instalaciones de radiodiagnéstico: de (RX/VI-
1081); Ambulatorio de de (RX/VI-1073);
(RX/VI-0195) y (RX/VI-1087); todas ellas en Vitoria-Gasteiz (Araba).

El servicio de FMPR dispone de copias de los certificados de acreditacion para dirigir
instalaciones de radiodiagnéstico médico. La inspeccion comprobd, al azar, las acreditaciones
de al menos 10 personas pertenecientes a los servicios radiodiagnéstico, intervencionismo,
cardiologia y urologia. Se manifiesta que algunos pocos facultativos traumatélogos que si operan
con los equipos de rayos X no disponen de la correspondiente acreditacion (Dir/Op).

Asimismo, el servicio de FMPR dispone también de copias de las acreditaciones de operador
para el manejo los equipos de radiodiagnéstico. Se mostrdé a la inspeccion un listado de al
menos 150 personas que disponen de la correspondiente acreditacion. La inspeccion comprobd,
al azar, la existencia de seis acreditaciones de otras tantas personas pertenecientes al servicio
de radiodiagnéstico.
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El servicio de FMPR es el encargado de realizar la acogida al personal expuesto de la IRDM/01-
1007. Para ello se tiene establecido un protocolo donde a estas personas se les requiere la
acreditacion de director/operador. Las personas que no disponen de tal acreditacion son
emplazadas a que la obtengan y la aporten, se manifiesta.

Desde la direccion de personal de la OSI Araba - Txagorritxu se afirma que el personal usuario de
los equipos de rayos X dispone de la correspondiente acreditacion (Dir/Op). También que en el
momento de la contratacion es posible que la persona no disponga de ella, pero que en tal caso
se le exige el compromiso para que, en un plazo entre 4 y 6 meses desde la fecha de la
contratacién, la obtenga y la aporte. No se aportan documentos por escrito que soporten ambas
afirmaciones.

Con posterioridad a la fecha de inspeccion se informd que dos facultativas del servicio de
anestesiologia -seccién unidad del dolor- asistirdn este préximo mes de junio a un curso de
director de instalaciones de radiodiagnéstico médico.

Los médicos intervencionistas, asi como al personal técnico y de enfermeria asignado a sus
unidades se clasifica como categoria A. Aquellos que realizan directamente exploraciones
habitualmente desde los puestos de control y ocasionalmente en el interior de la sala o cerca del
paciente durante la emision de rayos X son clasificados como categoria B.

El personal administrativo, de limpieza, celadores y resto de trabajadores no contemplados en
los anteriores lo estdn como miembros del publico.

» Dosimetria

El control dosimétrico del personal expuesto de la instalaciéon se realiza con el

de ( Es la secretaria de FMPR la encargada de proporcionar los dosimetros a
los diferentes servicios de la instalacion y de recogerlos posteriormente. Para la custodia de los
dosimetros antes de enviarlos a su lectura al se dispone de un armario bajo llave.

A los trabajadores expuestos (A y B) se les proporciona dosimetria de solapa. Ademas, a los
profesionales que operan a pie de tubo también se les proporciona dosimetria de muneca; en

algunos casos también de cristalino.

Los historiales dosimétricos se encuentran actualizados hasta abril de 2023, siendo la
distribucién por tipos y servicios la siguiente:

De solapa:
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e 84 en radiodiagnéstico. 7 dosimetros han registrado asignacion de dosis administrativa; tres
por pérdida de dosimetro (dos corresponden a radiélogos, el otro a una operadora TER), tres por
no envio a lectura (radi6logos residentes) y uno por no devolver el dosimetro tras finalizar el
contrato (operador TER), se manifiesta.

¢ 23 en traumatologia. Sus valores acumulados en profundidad y superficie registran valores de
fondo.

¢ 15 en cardiologia. El maximo de dosis acumulado en profundidad es mSv y en superficie
mSv correspondiente a asignaciones de dosis administrativa; su maximo quingquenal registra un

valor de mSv. El resto de valores no son significativos.

¢ 17 en anestesiologia. De 11 dosimetros no se tienen lecturas; de los otros 6 sus valores son de
fondo, uno de ellos con un maximo quinquenal de  mSv.

¢ 15 en digestivo. Sus valores son de fondo o poco significativos.
De muneca:

¢ 18 en radiodiagnéstico. El maximo mensual en superficie corresponde a una facultativo
intervencionista con un valor de mSv. Su acumulado anual registra un valor de mSv.

¢ 4 en cardiologia. EI maximo de dosis acumulada en superficie es mSv para dos dosimetros.
De cristalino:

¢ 4 en radiodiagnéstico asignados a facultativos intervencionistas. Uno registra un valor diferente
de fondo ( mSv en acumulado superficial).

¢ 8 en cardiologia. De 3 dosimetros no se tienen lecturas; de los otros 5 el maximo de dosis
acumulado en superficie es mSv.

Rotatorios:

¢ 26 de solapa, 2 de muneca y 14 de cristalino. Son utilizados, bajo demanda, indistintamente
por la IRDM/01-1007 o la instalacién de radioterapia de Txagorritxu (IRA/1095). De los 26 de
solapa, actualmente 16 estan siendo utilizados en diferentes secciones de la instalaciéon de

radiodiagnéstico. Sus lecturas no son significativas.

De Area:
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¢ 20 dosimetros distribuidos entre los equipos portatiles y arcos, se manifiesta. El maximo de
dosis acumulada en profundidad y superficie registra un valor de mSv.

A los trabajadores expuestos que se incorporan a la instalaciébn con un contrato de trabajo de
duracién superior a los tres meses se les proporciona dosimetria nominal. Para contratos de
duracién inferior se proporciona dosimetro rotatorio, se manifiesta.

Se manifiesta a la inspeccion que en el Gltimo ano no se han superado los limites ni se han
abierto investigaciones por superacion de los valores habituales.

El servicio de FMPR no solicita al revocaciones de dosis administrativas por pérdida o no
envio de los dosimetros al centro lector, se manifiesta. La inspeccion insta a hacerlo en aquellos
casos en que sea patente que la dosis asignada no es real.

> Vigilancia médica

La clasificaciéon del personal expuesto a radiaciones ionizantes (categoria A o B) se realiza por el
servicio de FMPR. A principios de afo este servicio envia un listado con la clasificacion del
personal expuesto cat. A a la Unidad Basica de Prevenciéon (UBP) de la OSI para que sea
ésta quién les convoque a examen médico, se manifiesta.

Anualmente la UBP convoca por escrito a las personas de cat. A a realizarse vigilancia médica.
En el documento que se les envia, se les informa que en caso de no estar interesados en la
realizacion de la vigilancia periddica de la salud deben hacerlo constar en el escrito solicitando
la renuncia al examen de salud.

La UBP dispone de los historiales dosimétricos del personal expuesto de la instalacion.

Se manifiesta también que al personal de cat. B se le ofrece, con frecuencia trienal, la
posibilidad de hacerse vigilancia médica.

A fecha de inspeccion el listado de personal clasificado como cat. A, atendiendo al riesgo
radiolégico, estaba compuesto por un total de 17 personas en radiologia
intervencionista/radiodiagnéstico -entre facultativos y personal de enfermeria- y 21 en
cardiologia -entre facultativos, personal de enfermeria y técnicos en cuidados auxiliares de
enfermeria-.

Con posterioridad a la fecha de inspeccion, la UBP de la OSI emitié un informe de
vigilancia médica, de fecha 16 de mayo de 2023, firmado por médico adjunto de Medicina del
Trabajo de la UBP, con la relacién del personal de cat. A perteneciente a los servicios de
radiologia intervencionista (17) y hemodinamica (21). Un total de 25 personas (11 de radiologia
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intervencionista y 14 de hemodinamica) tienen fecha de reconocimiento médico dentro del
Gltimo ano, con resultado de apto.

Del anterior informe se desprende que 6 personas de radiologia intervencionista y 7 de
hemodinamica fueron sometidas a vigilancia médica hace mas de un ano (lltimos realizados:
2006, 2012, 2013, 2017, 2018, 2019, 2020). Algunas de estas personas han sido citadas en
varias ocasiones, segln consta en el informe.

Para una trabajadora de hemodinamica con declaracién de embarazo realizada, su aptitud
médica siguiendo el protocolo de radiaciones ionizantes es de fecha 7 de marzo de 2023; todo
ello segun el anterior informe emitido por la UBP de la OSI

» Formacion inicial y periddica

En 2018 el hospital de Txagorritxu imparti6 una jornada de formaciéon de nivel 2 en
intervencionismo. Se aporta a la inspeccion registro de asistencia a dicha jornada de formacion
con firmas de los asistentes: 9 de la OSI 5 de la OSI 4 de la OSI 2 dela
(O8] y 3 del hospital de todos ellos centros de Osakidetza.

El 27 de mayo de 2022 se imparti6 una jornada de formacién “a demanda” con titulo
“Introduccion a la proteccion radiolégica para el Servicio de Anestesiologia” al personal
facultativo de este servicio. Se manifiesta que acudieron 15 personas, si bien no hay registro con
firmas de los asistentes.

El personal que se incorpora por primera vez a la IRDM/01-1007 es remitido por los
coordinadores de TER al servicio de FMPR. En este servicio es clasificado como expuesto (A/B);
ademas, se le informa de las normas de proteccion radioldgica y normas especificas de los
equipos (radiodiagnoéstico, mamografia, RX portatiles, intervencionismo, quiréfano, ...) y se le
proporciona dosimetria.

En 2023 se han producido 35 incorporaciones de personal a la IRDM/01-1007. Para cada una
de ellas existe un registro firmado por el interesado, donde declara que con el fin de dar
cumplimiento al protocolo de acogida del personal profesionalmente expuesto de este servicio,
se han llevado a cabo las siguientes actuaciones: vigilancia dosimétrica, formacién e
informacion, clasificacién como expuesto (A/B), vigilancia médica, ...

En el registro de acogida del personal, dentro del apartado formacién/informacion, existe una
casilla donde se le requiere a la persona que aporte la acreditacion de operador/director de
instalaciones de radiodiagnostico médico.
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- Para 2023 se tiene prevista otra jornada de formacion exclusiva para la acreditacion de
directores de radiodiagndstico médico de la OSI Araba - Txagorritxu, se manifiesta.

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION:

- Enla elaboracién del pliego de condiciones y especificaciones técnicas de los equipos de rayos X
toma parte la directora del servicio de radiodiagnoéstico. Junto a ella también los jefes de servicio
a los que va a ser asignado el equipo, se manifiesta.

- Asimismo, se manifiesta que la jefa del servicio de radiodiagnéstico y el jefe de FMPR suelen
estar presentes en las pruebas de aceptacion de los equipos de rayos X.

- El servicio de electromedicina y FMPR dispone de los certificados de las pruebas de aceptacion
de los equipos de rayos X.

- Se mostraron a la inspeccion dos certificados “boletin de pruebas” correspondientes a sendos
equipos instalados en la sala 2 (radiologia simple): un ortopantomégrafo y un convencional
suspendido del techo. Ambos emitidos por el 13 de abril de 2023, con resultado
correcto.

- También se mostrdo otro certificado de pruebas de aceptacion para un equipo de
radiodiagnostico, emitido por el 25 de abril de 2023, firmado por el técnico de la
empresa y el jefe de FMPR. Se dispone, asimismo, del certificado de conformidad del equipo
para su registro, de misma fecha.

> Programa de Proteccion Radioldgica (PPR)

- El titular tiene establecido un PPR para la instalacién de radiodiagnéstico médico del HUA
Txagorritxu. Su dltima revision es de fecha 15 de noviembre de 2019 (Ed.:1; Rev.: 2). Se
encuentra firmado por la jefa del servicio de radiodiagnéstico, el jefe de FMPR y el director
Gerente; los tres de la OSI

- En dicho PPR figura como directora de la instalacion En él se
incluye la modificacion del Registro de la instalacion de fecha 2 de agosto de 2019, con un total
de 27 equipos. Dispone de Normas de Proteccion Radiolégica en radiologia general, en TC y
mamografia, en intervencionismo con rayos X, en procedimientos guiados con rayos X en
quiréfanos y con equipos de rayos X portatiles. Asimismo, recoge una ficha para la toma de
datos en caso de accidente radioldgico.

- ElI PPR contempla la formacion e instruccion de los trabajadores expuestos, tanto inicial como
periddica.
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El PPR clasifica a los médicos intervencionistas, asi como al personal técnico y de enfermeria
asignado a sus unidades como categoria A. Aquellos que realizan directamente exploraciones
habitualmente desde los puestos de control y ocasionalmente en el interior de la sala o cerca del
paciente durante la emisién de rayos X son clasificados como categoria B. El personal
administrativo, de limpieza, celadores y resto de trabajadores no contemplados en los anteriores
lo estan como miembros del publico.

El PPR contempla la revision del documento cuando se produzcan modificaciones en la
legislacion en materia de proteccion radiolégica contra las radiaciones ionizantes.

No se dispone de una relacién actualizada con el personal clasificado como expuesto a
radiaciones ionizantes. EI PPR tampoco contempla el nuevo Reglamento sobre proteccion de la
salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes (RD
1029/2022).

El PPR recoge planos de las salas y equipos de rayos X que no estan actualizados a la situacion
real de la instalacion.

Se manifiesta a la inspeccion que un ejemplar de este PPR se encuentra en la intranet del
hospital a disposicién del personal y que los diferentes jefes de los servicios usuarios de los
equipos de rayos X conocen de su existencia.

» Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica (UTPR)

Osakidetza tiene firmado con la UTPR ( un contrato
de prestacion de servicios para la realizacién de los controles de calidad, la vigilancia de los
niveles de radiacion y la verificacion de dosis a pacientes en las instalaciones de
radiodiagnéstico médico de los centros de la red de asistencia de Osakidetza, incluida la
instalacion de Txagorritxu con ref. RX/VI-1007, segun consta en certificado emitido por

firmado y sellado por el Jefe de la UTPR el 8 de mayo de 2023.

Con frecuencia anual la UTPR realiza controles de calidad a los equipos de rayos X. El
Gltimo control realizado a los equipos de rayos X -de forma masiva- de la IRDM/01-1007 es de
fecha 12 de julio de 2022. También se verificaron los niveles de radiacion y se realiz6 una
estimacion de dosis a paciente. En estos informes figura el nombre y firma del técnico que lo
realizo y el del jefe de la UTPR.

Existen controles de calidad posteriores a julio de 2022 realizados a equipos tras una puesta en
marcha / cambio de tubo. Los Gltimos son de fecha 11 de agosto y 10 de octubre de 2022, con
resultado correcto. También figuran los nombres del técnico y jefe de la UTPR.
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Se mostré también a la inspeccidon una hoja de asistencia técnica de un cambio de tubo
realizado por la empresa al equipo de rayos X de cardiologia, de fecha 22 de diciembre
de 2022. Se encuentra firmado por el jefe de FMPR y el técnico de

El 28 de febrero de 2023 la UTPR emitié un Certificado de Conformidad de la instalacion
de rayos X. Dicho certificado se encuentra firmado por el Jefe de la UTPR y en él no figuran no
conformidades.

El 2 de marzo de 2023 la UTPR PRM, SL present6 ante el CSN el informe periddico 2022 de la
instalacion IRDM/01-1007. En el apartado resultados del control de calidad de los equipos
figura una anomalia con la siguiente observacion "debera avisar a una empresa de venta y
asistencia técnica autorizada para corregir las desviaciones indicadas”.

La observacion anterior hace referencia a los siguientes dos equipos: uno marca

n/s (ref. G21-T1) actualmente dado de baja; otro marca

(portatil) (ref. Este Gltimo equipo fue asistido por la empresa el 1 de marzo
de 2023, con resultado correcto, seglin parte de asistencia mostrado a la inspeccién, firmado
por el técnico y representante del cliente.

> Asistencia técnica a los equipos

Ante un funcionamiento anémalo de algiin equipo de rayos X se informa a uno cualquiera de los
dos coordinadores TER para que dé aviso al servicio de electromedicina para realizar una
primera verificacion de funcionamiento, se manifiesta. Si esta incidencia no puede ser
solucionada por electromedicina entonces se da aviso a la empresa de asistencia técnica, se
manifiesta.

La asistencia técnica de los equipos de rayos X se realiza por las siguientes empresas
autorizadas:

y Los partes de mantenimiento correctivo y preventivo son
guardados en el servicio de electromedicina. Algunos partes de asistencia relativos a cambio de
tubo también los tiene FMPR.

Los mantenimientos preventivos de los equipos de rayos X se realizan con caracter semestral.
Estos mantenimientos se planifican anualmente con cada una de las empresas de asistencia. Es
el servicio de electromedicina quién informa de esta planificacion “inicial” al servicio de
radiodiagnoéstico, se manifiesta.

La inspeccion comprobd algunos de los Ultimos partes de asistencia (preventivos y correctivos)
emitidos por las empresas y
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También se comprobaron informes de asistencia (preventiva y correctiva) emitidos por la
empresa en algunos no figura la firma del representante del cliente. El
Gltimo preventivo mostrado es de fecha 22 de septiembre de 2022; el ultimo correctivo de fecha
28 de abril de 2023.

Para la empresa también se comprobaron algunos informes de asistencia. El
ultimo mantenimiento preventivo de fecha 3 de marzo de 2023.

En algunos de los informes de asistencia técnica emitidos por y comprobados por la
inspeccioén, en el apartado para firma del cliente figura “ausente o P.0”. El Gltimo preventivo es
de fecha 13 de marzo de 2023 (equipo sala de urgencias: n/s el dltimo

correctivo de fecha 16 de marzo de 2023.

Si las intervenciones de la empresa de mantenimiento afectan a la calidad de imagen o a la
dosis del equipo se avisa a FMPR para que la UTPR SL realice el control de calidad al
equipo.

CUATRO. NIVELES DE RADIACION:

Realizadas mediciones de tasa de dosis con el detector de inspeccién marca
n/s calibrado en el ( el 9 de noviembre de 2021 en varias de
las salas de la instalacién los valores obtenidos fueron:

En la sala 2 del servicio de radiodiagnostico con el equipo convencional marca
n/s con KV, mAs y agua como elemento dispersor:

- Fondo radiol6gico en la sala de control, en contacto con el vidrio de la ventana.

- Fondo en la sala de control, en contacto con la puerta de acceso a la sala.

- Fondo en la sala de control, en el agujero pasacables.

- Fondo en la sala de espera de pacientes, en contacto con la puerta de acceso a la sala.

En la sala 3, con el equipo telemando digijtal con kv, mAs y agua como
elemento dispersor:

- Fondo radiolégico en la sala de control, en contacto con el vidrio de la ventana.

- Fondo en la sala de control, en contacto con la puerta de acceso a la sala.

- Fondo en la sala de espera de pacientes, en contacto con la puerta de acceso a vestuario.

- Fondo en la sala de espera de pacientes, en contacto con la puerta de encamados para
acceso a la sala.
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» En el box 19 de la UCI, con el arco quirdrgico (portatil) n/s con kv,
15 mAs, orientado hacia el suelo y agua como elemento dispersor:

- uSv/h max. en el centro del quir6fano, a 1 m del equipo.

- Antes de abandonar las instalaciones el inspector mantuvo una reunion de cierre con los
representantes del titular en la cual se repasaron los aspectos mas significativos encontrados
durante la misma. A continuacioén, se identifican las desviaciones mas significativas.

CINCO. DESVIACIONES:

1. El titular de la instalaciéon de radiodiagnéstico no dispone de un PPR actualizado,
incumpliendo lo establecido en el articulo 19 del RD 1085/2009, por el que se aprueba
el Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnostico médico.

2. Para 13 trabajadores expuestos (cat. A) su U(ltimo reconocimiento médico es de
antigliedad superior al ano, incumpliendo el articulo 45 del RD 1029/2022, por el que se
aprueba el Reglamento de Proteccién de la Salud contra los riesgos derivados de la
exposicion a las Radiaciones lonizantes.

3. No se acredita la capacitacion de todo el personal que dirige/opera los equipos de rayos X
para diagnéstico médico; capacitacion que debe acreditarse de acuerdo con el articulo 23
del RD 1085/20009.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la redaccién establecida en la Ley
33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1085/2009 que regula la
instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico, el Real Decreto
1029/2022 sobre Proteccion de la Salud contra los riesgos derivados de la exposicidon a las
Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente Acta en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 29 de mayo de 2023.

Firmado digitalmente
por

- -30611332B
Fecha: 2023.05.29

30611332B 140026 +0200'
Fdo.:
Inspector de Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la instalacion,
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

En.Vitoria-Gasteiz ... @ 19de Junio........... de 2023
Firmado digitalmente
Firmado digitalmente por EDURNE ARTECHE
por DAUBAGNA
Fecha: 2023.06.19 Fecha: 2023.06.19
09:08:21 +02'00' 10:11:31 +02'00'

Jefe S° Fisica Medica y Proteccion Radiologica

Cargo .. efe. 3" Radiodiagnostico



DEPARTAMENTO DE DESARROLLO ECONOMICO,
SOSTENIBILIDAD Y MEDIO AMBIENTE.

Direccién de Proyectos Estratégicos y Administraciéon
Industrial

Servicio de Instalaciones Radiactivas
GOBIERNO VASCO

C/ Donostia-San Sebastian n2 1
01010 Vitoria-Gasteiz

Vitoria-Gasteiz a 19/06/2023

A la Atencion de:

ASUNTO: ENVIO ACTA DE INSPECCION CSN-PV/AIN/02/RX/VI11007/2023

Adjunto remito el acta de Inspeccién de la IRDM 1007 firmada, y documento anexo
firmado, en el cual se exponen algunos comentarios, y en particular los referentes a las
desviaciones manifestadas en dicha acta.

Atentamente. . L.
Firmado digitalmente

por

Fecha: 2023.06.20
08:12:32 +02'00'

Fdo:
Director Gerente Organizacidn Sanitaria Integrada ARABA



COMENTARIOS AL ACTA DE INSPECCION CSN-PV/AIN/02/RX/V11007/2023
realizada a la IRDM n2 1007 de la OSI ARABA.

- Hoja 7, tercer parrafo.

Aclaracién sobre la situacion de la trabajadora del S2 Cardiologia (Seccién Hemodinamica).

La trabajadora notificé el embarazo a su Jefe en dic-21 e inmediatamente pasé a realizar labores no
intervencionistas en el S2 de Cardiologia.

No notificd en la Unidad Basica de Prevencidn (S2 Salud Laboral) su embarazo como trabajadora
expuesta Cat. A.

A lo largo del 2022 estuvo de baja clinica y posteriormente baja por maternidad.

Se reincorpord a sus labores intervencionistas en Hemodindmica el 9 de febrero del 2023,
obviamente no embarazada.

- Hoja 12, Desviacion 1

El dltimo Programa de Proteccidn Radioldgica (PPR) de la IRDM 1007 de Txagorritxu tiene fecha Nov-
2019.

En esa version incluye un censo de los equipos RX, incluida su ubicacién y plano.

En los Ultimos afios por las circunstancias (pandemia y sobre todo inversiones con fondos Inveat) el
numero de altas y bajas de equipos de RX ha sido (y estd todavia siendo) muy superior a lo normal y
esperable.

En la siguiente versidon del PPR contemplamos:

0 Anexar el inventario de equipos fuera del texto, para que asi no afecte el alta y/o baja de un
equipo de RX a la actualizaion del mismo, suprimiendo ademds los planos, ya que dicha
informacién vine recogida en el control de calidad anual que realiza la UTPR (

O Se recogeran las novedades que aparecen en el Real Decreto 1029/2022 (Reglamento sobre
proteccién radioldgica.....)

0 Se unificara en el mismo PPR todas las IRDMs que pertenecen a OSI ARABA.

Cuando se disponga de esa nueva version del PPR se notificara al Departamento de Desarrollo
Econdmico, Sostenibilidad y Medio Ambiente del Gobierno Vasco (Servicio de Instalaciones
radiactivas) quedando el nuevo PPR a su disposicion.

- Hoja 12, Desviacion 2

Por parte de la Direccién Gerencia de la OSI ARABA se ha remitido un correo electrénico a los
responsables del personal facultativo y de enfermeria de los S92 de Cardiologia (Seccidén
Hemodinamica) y Radiodiagndstico (Seccién Radiologia Intervencionista) recalcandoles la necesidad
y obligatoriedad de que todo el personal clasificado expuesto Cat. A debe acudir al reconocimiento
médico anual.

Por parte de la Unidad Basica de Prevencién (Salud Laboral) contactaran con todo el personal con
reconocimiento caducado para comunicarle que deben acudir a dicho Servicio para realizar el
mismo.

- Hoja 12, Desviacion 3
Todo el personal del Servicio de Radiodiagndstico (Personal facultativo, personal técnico-TSDI y algun
personal de enfermeria) dispone o esta en disposicion de obtener la licencia que le acredita como
Director u Operador.

En todos los quiréfanos cuando se usa un equipo de RX hay un TSDI con licencia de Operador.

En el manejo de los equipos de Hemodinamica y Electrofisiologia hay personal facultativo con
licencia de Director.



En la Unidad de Dolor (S2 Anestesiologia) se dispone de un equipo de RX. En proximas fechas (Junio
2023) dos facultativas de la Unidad asistiran al curso de Director de instalaciones que se realiza en
OSI| ARABA.

Dado que se es consciente de la necesidad de que haya mas personal en los diferentes Servicios que
utilizan RX en quiréfanos con acreditacion de Director, ya esta organizado en la propia IRDM el curso
de Director arriba mencionado que serd impartido por la UTPR

Por parte de la Direccion Médica y el Departamento de Formacion de la OSI ARABA es intencion
realizar dicho curso de forma periédica.

Firmado Firmado
digitalmente por digitalmente por
Fecha: 2023.06.19 Fecha: 2023.06.19
10:12:09 +02'00' 10:03:12 +02'00'
Fdo: Fdo:
Jefe de Servicio de Radiodiagndstico Jefe Servicio de Fisica Médica y

Proteccién radioldgica



[S LY ]

DILIGENCIA

Junto con el acta de referencia CSN-PV/AIN/02/RX/VI-1007/2023 correspondiente a la
inspeccién realizada el 10 de mayo de 2023 a la instalacion de radiodiagnéstico médico RX/VI-
1007 de la sede Txagorritxu del Hospital Universitario de Araba de la 0S| Araba, el jefe del SPRy
la jefa del servicio de radiodiagnéstico del Hospital acompanan un escrito de alegaciones con una
aclaracién y tres observaciones a las desviaciones del acta.

El inspector autor de la inspeccion y de la presente diligencia desea manifestar lo siguiente:

Aclaracion al tercer parrafo de la hoja 7/13: No contradice lo manifestado por el
inspector; no obstante, se acepta al completo la aclaracion realizada.

Desviacidon 1) Se acepta la propuesta de actualizacion del Programa de Proteccion
Radiolégica (PPR). Cuando ésta se materialice y se aporte para su comprobacion se
podra dar por corregida la desviacion; mientras tanto, la misma permanece.

Desviacidon 2) Se dan por buenas las medidas correctoras iniciadas por la Direccion
Gerencia de la OSI| Araba y el compromiso de actuaciéon de la Unidad Basica de
Prevencidn (Salud Laboral). No obstante, sigue sin aportarse los certificados de aptitud
médica de 13 trabajadores expuestos de Categoria A. La desviacidon n° 2 permanece.

Desviacidon 3) Se dan por buenas las medidas correctoras iniciadas por la Direccion
médica y el Departamento de formacion de la 0S| Araba para corregir la escasez de
personal con Acreditacion de Director. Cuando se realice la formacion prevista para la
Acreditacion de Director a impartir por la UTPR P : Re 3 N y se
aporten dichos certificados la desviacidon quedara corregida. Mientras tanto la desviacion
n° 3 permanece.

En Vitoria-Gasteiz, el 23 de junio de 2023.

Fdo: £
Inspector de Instalaciones Radiactivas



